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See the enclosed leaflet in box

‘Storage: In cool place, not exceeding 30°C,

protected from light
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CANPAXEL 30

Thubc tiém pha truyén tinh mach

Thanh phiin: Mai lo 5 ml chira

Paclitaxel .. . 30 my
Ta duge (Crgmophor ELP Elhaml luyel don) vd g
Dang bao ché: Dung djch tiém
Quy cich dong goi: Hop | lo x 5 ml
Durge lyc hoe:

Paclitaxel, hoat chift cé trong vo ciy théng dé Taxix brevifolia, 1a mét thude chéng ung
thu. Pachitaxel lam ting qua trinh wing hop cac dime tubulin tgo thanh cac vi quan va lam
n dinh céc vi quan do (e ché qua trinh giai tring hop. Su én dinh ndy (e ché sy 16 chire
lai binh thuémg clia mang vi quan ral quan trong & gian ky cia qua trinh phin bao giam
nhiém, va ca vai hoal dong ciia ty lap thé. Paclitaxel ciing iy tao thanh cic cdu tric bit
thudmyg trong cée vi quan trong qua trinh phan bao. Tuy chira duge nghién ciru ky nhung do
o ché tac dung cua no, Paclitaxel phai duoc coi la chat gay unyg thu va déc doi vai gen.
Darge ding hge:

Naong dé thude trong huyét trong ty 18 thudn véi liéu duge ruyén vao finh mach va gidm
theo dé thj co 2 pha. Ty Ie gﬂn véri protein 2 89% (in vitro) va khang bj thay di khi ding
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cung voi cimetidin, 1 n, hoac diphenhydramin. O giai dogn én dinh,

thé tich phin bd Ia 5-6 llu’kg thé trong (68 - 162 ml/m®), cho thiy thude khuéch tan nhiéu

ra ngoai mach v&/ hojc gin nhiéu vai cac thanh phan ciia mé. Ngudi ta con chia biét rb

hoan toan sy phan bd vé chuyén hoa thude trong co thé. Nira déi trong huyét thanh la 6 -

13 gitr. Sau khi truyén tinh mach, cé khoang 2 - 13% lwgng thuée dugc thai qua nude tidu

dudi dang ban ddu, nhir vy |a ngoai thin con co nhimg dwémg déo thai khic. Trén ddng

vit thi nghigm, Paclitaxel dugc chuyén hoa tai gan. D thanh thai dao dong 1r 0,3 dén 0,8

livgicr'kg (hay 6,0 - 15.6 livgia/ m’)

Chi djnh:

- Diéu trj ung thu budng trimg di can khi cac bign phap diéu trj théng thuimyg bing cic
mudi anthracyclin, va mudi platinum di that bai hay bj chang i dinh.

- Diéu trj ung thu vii di cin khi liéu phap thong thuong vai cac anthracyclin da that bai
hodic khéng thich hop.

Liéu lugng va cach ding:

- Viéc diéu tri phai dirge tién hanh boi thay thuoe co kinh nghigm vé héa m ligu chong
ung thu.

- Truyén tinh mach véi liéu 175 mg/m® rong 3 gig. Co the 13p lai sau mgt khoang than

gian it nhdt 14 3 twin. Chi ding liéu mai khi sé Juonyg bach cdu hat trung tinh 1ém hon 1.5

x 1078t (1.500/mm) va s6 hrgmg tiéu céu Ién hon 100 x 10%/lit (100.000/mm’).

Dung méi ¢ pha lodng thude ¢é thé la: Dung dich narri clorid 0,9%, dung dich glucose

5%, han hgp dung dich natri clorid 0.9 % va dung dich glucose 5%, hoic hén hop dung

djch glucose 5% va dung dich Ringer,

Théng thutmg thude duge pha vao mét trong cac dung dich trén sao cho dich truyén o

néng d Paclitaxel 13 0,3 - 1,2 my/ ml.

& ngudri bénh co 56 lugng bach cAu hat bi gidm niing (dwdi 0,5 x 10%1it) (500.000/mm")

trong qué trinh didu rrj dai hom bang Paclitaxe! thi nén giam 20% liu dimg,

Viée pha thudc dé truyén tinh mach phai do ngudi ¢o kinh nghigm tién hanh, ¢ mdt

phong thich hgp, Khi pha thude ¢4n phai mang gang tay va tién hanh thin trong dé tranh

thudc tiép xic vai da va niém mac. Viée pha thude phai dam bao vé khuan

Dich truyén chudn bj nhu trén &n dinh vé mat Iy héa trong vong 27 gi& & nhiét dd phong

{khoang 25°C) va co anh sang, Tién hanh truyén dich ngay hodc rong vong 3 gior sau

khi pha xeng, Khang dé dich truyén di pha vio o lanh

- Chi diing cde 1o, chai truyén lam bing thuy tinh, polypropylen hay polyolefin. By day

truyén phai dugc lam bing polyethylen

D phing qud man trece khy ding Padua.rc-} ciing nhie diéu v nhieng ddp g phan vé

nguy hiém i tinh mang. Nyt bénh can phat dige chudn bt irude nbie sat:

Predmisalon: 30 - 40 mg (6 - & vién, 5 my/vién), uong 12 pio va 6 blo truge khi truyén

paclitaxel, céng vai thue khang thy thé H1 vi dy Clemastin: truyen tinh mach 2 mg

trudric khi truyén Paclitaxel 30 - 60 phit (co the ding cac thude khang histamin khac),

cong vo cimetidin (300mg) hay ranitidin (50 mg): truyén tinh mach 30 - 60 phit trudc

khi truyén paclitaxel

Chéng chi djnh:

- Khing ding cho nguin benh qué man vai Paclitaxe! hay voi bat ky thanh phin nao ciia
ché pham, diic biét la qua man vai diu Crelnophor EL.

- Khéng ding cho nguini bénh cd sb lugmg bach cau trung tinh < 1500/mm’ (1.5 x 10°it)
hodc cé biéu hign rd bénh 1y thin kinh vén déng.
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Thén trong:

- Nguari bénh cé rdi loan hodc suy chirc nang gan, bénh tim.

- Ngudi qui man véi cremophor EL. Trong ché phim co ta dugc 1a cremophor EL. Chat
ndy 6 nhiéu kha ning gdy ra cic dap img kitu phan vé do lam giai phéng nhidu
histamin. Do d6, cin dung thudc dy phong qua man trudc khi didu o va can chuin bj
siin sang dé ddi pho véi cae dap img phan vé.

Tuong tic thube:

- Cisplatin (thuimg duge ding truée paclitaxel) lam giam sy dio thai Paclitaxel qua thin
tir 20 dén 25%.

- Ketoconazol irc che sy chuyén hoa caa Paclitaxel.

Tac dung khiing mong muén:

Tt ¢a cée ngudi bénh ding Paclitaxel déu bi rung toc. Gan 90% bi suy tly.

- Thuing gap: Céc phan img qua man nhu sung huyét, ngoai ban, kém @n, phi ngoai

bién. Suy thy, giam ning bach cdu trung tioh, tai dudi $00/mm’, gidm tidu cdu, thiéu

mau vai Hb < 80 g/lit (62%) trong dé 6% c6 thé chuyén thanh thidu mau nang. Ha huyét
ap khong biéu hign trigu chimg, giam ohip tim khdng biéu hién wig¢u chimg. Budn nén,
nén, ia chay, da tiét chit nhém, tio bén, tic rugt. Kich img tai noi truyén thube, Tang
transaminase huyét thanh lén t&i hon 5 lin so véi binh thuimg, ting photphatase kiém

1én hom 5 1an va ting manh bilirubin huyét thanh. Dau co, dau khép (54%) trong d6 12%

14 rét nging. Nhiém khuén.

Jr wap: Cac phan {mg qua man nhu tut huyét ap, phi mach, khé thé, noi may day toan

than. Bléc nhi - that, ngdt, tut huyét 4p kém hep dong mach vanh. Gidm ning bach cdu

trung tinh téi dudi $00/mm’ khéng kém theo sét va kéo dai 161 7 ngay hodc lau hon. 1%

s6 nguiri bénh bi giam tidu cdu o s luegng tiéu cAu dudi 50.000/mm’ it nhét 13 1 1dn

trong qué trinh didu tr. Bénh than kinh ¢6 thé xuat hign tly theo liéu ding va co lién
quan téi tich liy thude.
Théng bio cho Bdc si nking tic dung khing mong muon gdp phai
khi sir dung thube

Sir dyng cho phy nir ¢o thai va cho con bi:

- Phy nif ¢ thai: khéng duge ding vi thube déc vai phéi va bao thai. M/

- Phy nit thisi ky cho con bir: tranh dimg thude trong théi ky cho con b

Téc djng cia thubc khi lii xe va vin hanh miy:

Thudc co chira alcol nén phai than trong khéng nén l4i xe hay vdn hanh mdy moc ngay
sau khi diéu i vi cé thé gy budn ngu.

Sir dyng qua lidu:

Chura tim thiy théng tin khi diing qua liéu. Tuy nhién cic thao %‘\ra liéu lugng phai
duge tinh toan ki ludmg tnrde khi didu tn vi Paclitaxel gdy ung thu va doc en.

Tuong ky: >
Khéng ding dung cy lam tir vit ligu PVC (polyvinyl clorid) vi chét déo PVC 8 thé bi
pha hiy va giai phong di - (2 - ethyl - hexyl) phtalat (DEHP) khi tiép xie vai I‘ncl

Tiep xl’lc va xir Iy

1y chat chong ung thr cin duge ap dyng
Céc héa chit diéu trj ung thu cin duge xit Iy va loai bo bai ngudi thing 1hao
xir Iy va loai bo chét chong uny thu, .
Trong trwémg hop dinh dén da, rira nhanh vimg da bj dinh biing xi thng?
dinh vdo niém mac lap tirc nra nhiéu lan vai mét legng nude lém,
Néu thude bj roi ra ngodi can khéng ché ving bi nhiém. Mang 2 doi géng tay cao su va
bo hé day di. Tién hanh han ché thudc chiy lan ra bing cach phi ngay lén chd 46 véi
chét co tinh thdm hat nhir khan gidy hodic cac hat hap phy, Ciing c6 the xir 1y bang dung
dich natri hypoclorid 5%,
Cic vét lidu ding dé pha vi cac vit dung co dinh cac héa chét dicu trj ung thir phéi
cho véo 2 lan tdi nilon va thigu hoy & 1100°C,

Han ding: 24 thang ké tr ngay sin xuit,

Bao quin: Noi thoang mat, nhiét 4 khang qui 30 °C, tranh 4nh sang,

Dé xa tim tuy ciia tré em

Doc ki huring din sic dung trwde khi dimg.

Néu ciin thém thing tin, xin hoi § kién Bic s

Thudc niy chi ding theo don cia Bic s7

Nan xudt Iai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM BIDIPHAR 1

498 Nguyén Thai Hoc - Tp Quy Nham - Binh Binh - Viét Nam
Tel: 0563846040 - 056,3646398  * Fax: 056 3846846
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